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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Combantrin 50 mg/ml Suspensao Oral
Pamoato de Pirantel

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita meédica. No entanto, € necessario
tomar Combantrin com precaucao para obter os devidos resultados.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas, consulte o seu medico.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Combantrin e para que é utilizado
. Antes de tomar Combantrin

. Como tomar Combantrin

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Combantrin

. Outras informacdes
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1. O que é Combantrin e para que é utilizado
Combantrin, Suspensdo Oral doseada a 50 mg/ml de pamoato de pirantel.

Combantrin € um medicamento que pertence ao grupo dos anti-helminticos,
actuando contra as infestagdes provocadas por aqueles vermes parasitas do aparelho
digestivo. O Combantrin exerce sobre os vermes parasitas sensiveis uma acgdo
paralisante, sendo aqueles depois eliminados nas fezes.

O Combantrin esta indicado no tratamento de infestagdes provocadas por oxilros
(Enterobius vermicularis), lombrigas (Ascaris lumbricoides) e outros vermes
parasitas intestinais afins, (Ancylostoma duodenale, Necator americanus e
Trichostrongylus colubriformis e T. orientalis).

Atendendo a que este tipo de infestacGes sao muito contagiosas, pode acontecer que
outros membros da familia estejam igualmente infectados sem o saberem. Assim
sendo, € aconselhavel que o tratamento com Combantrin se estenda aos restantes
membros da familia ou ao grupo de pessoas que tenha estado em contacto com o
doente.

2. Antes de tomar Combantrin
Nao tome Combantrin
Se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia activa ou a qualquer outro

componente de Combantrin.

Ao tomar Combantrin com outros medicamentos
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Ndo sao conhecidas interaccbes medicamentosas com o Combantrin, contudo o
Combantrin ndo deverd ser administrado em simultdaneo com a piperazina.

Gravidez e Aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se esta gravida (ou pensa poder estar) apenas devera usar o Combantrin se
receitado por um meédico que tenha conhecimento do seu estado.

Visto ndo se saber se o Combantrin € eliminado pelo leite materno, se esta a
amamentar devera interromper o aleitamento caso o seu médico considere essencial
a utilizacdo do medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O efeito do Combantrin sobre estas capacidades ainda ndo foi estudado. Todavia ndo
ha evidéncias de que possam ser afectadas pelo uso deste medicamento.

Informacdes importantes sobre o Combantrin

O Combantrin ndo tinge a mucosa oral apds ingestdo, nem as roupas quando é
excretado nas fezes.

Os ovos dos parasitas depositados no &nus sdo microscopicos, podendo a
contaminacdo da mucosa oral com 0S mesmos provocar 0 aparecimento de uma
nova infestacdo ou o contdgio de outras pessoas.

Recomenda-se, por isso, que sejam seguidas as medidas de higiene indicadas tendo,
como objectivo, a destruicao dos ovos dos parasitas:

Evitar qualquer contacto directo das maos com o anus, tendo o cuidado de as lavar
bem apds qualquer dejecgdo.

Limpeza rigorosa da habitacdo e das roupas interiores.

Este medicamento contém sorbitol. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém glicerol. Pode causar dor de cabecga, distirbios no
estdmago e diarreia.

3. Como tomar Combantrin

Tomar Combantrin sempre de acordo com as instrucbes do médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Excepto por indicagdo médica em contrario, a dose recomendada € de 10 mg/kg de
peso, administrada de uma so vez.

As doses usualmente recomendadas em funcdo do peso sao fornecidas na tabela
seguinte:

Peso Suspensao Oral 50
mg/ml
Colher-medida ( 5 mD)
menos de 12 kg* 1/2
12 a 22 kg 1/2 -1
22 a 41 kg 1-2
41 a 75 kg 2-3
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| Adultos com mais de 75 kg | | 4 |

* O medicamento nao deve ser utilizado em criancas com idade inferior a 24 meses

O seu meédico podera recomendar-lhe uma dose diferente das referidas, de acordo
com as suas necessidades individuais. Cumpra estritamente as instrugbes do seu
médico e ndo altere a dose prescrita, a menos que ele |lhe dé indicacGes nesse
sentido.

Tal como ja referido o seu médico pode considerar necessario o tratamento dos
restantes membros da familia ou do grupo de pessoas que tenham estado em
contacto com o doente.

Criancas
O medicamento nao deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 24 meses.

Insuficiéncia Hepatica

Devera informar o seu médico se tem problemas de figado.

Uma vez que Combantrin contém sorbitol, ndo é recomendado em doentes com a
sindroma de ma absorcdo da galactose-glucose e em doentes com intolerancia
hereditaria a frutose.

Modo e Via de Administracdo
A suspensdo oral esta pronta a ser tomada, devendo agitar bem o frasco antes da
utilizacao.

Momento Mais Favoravel a Administracdo
O Combantrin pode ser tomado a qualquer hora do dia, durante ou apos as
refeicdes, ou conforme a indicagdo do seu médico.

Duracdo Média do Tratamento

Habitualmente este medicamento é tomado de uma sé vez. No entanto, nalguns
casos, e dependendo da situacdo a tratar, poderdo ser necessarios mais alguns dias.
S6 o seu médico |he podera fornecer instrugdes relativas a duragdo de tratamento
adequada ao seu caso.

Ndo devera alterar a duragdo do tratamento estabelecida pelo seu médico, a menos
gue este lhe dé indicagGes nesse sentido.

Se tomar mais Combantrin do que deveria

Até ao momento ndo foram referidos quaisquer casos de efeitos toxicos atribuiveis a
sobredosagem com Combantrin.

No entanto, se acidentalmente alguém (por ex. uma crianga) tomar de uma so6 vez
uma dose excessiva devera consultar imediatamente um médico ou dirigir-se ao
hospital mais préoximo. Ndo é conhecido antidoto especifico para o tratamento da
sobredosagem com Combantrin, dependendo o tratamento dos sintomas
apresentados.

Caso se tenha esquecido de tomar Combantrin

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Normalmente uma Unica toma é suficiente. Contudo, nas situagcbes em que o seu
médico entenda dever prolongar o tratamento por alguns dias, € importante que ndo
se esqueca de tomar o medicamento. No entanto, se tal acontecer devera ter em
atencdo o seguinte:



APROVADO EM
06-07-2009
INFARMED

Deveria ter tomado 0 medicamento ao almogo e esqueceu-se?

Pode toma-lo durante ou apds o jantar e deve continuar o resto do tratamento
conforme estava previsto.

Esqueceu-se de tomar o medicamento um dia, e s6 se lembrou no dia seguinte?

Ndo junte as duas tomas no mesmo dia. Continue o tratamento conforme previsto,
mas prolongando-o por mais um dia, para compensar a toma em atraso.
Esqueceu-se de tomar o medicamento por mais do que um dia?

Neste caso contacte o seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Combantrin pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Este medicamento € bem tolerado. Os efeitos indesejaveis, quando ocorrem, dizem,
geralmente, respeito ao tracto gastrointestinal e incluem: falta de apetite (anorexia),
colicas e dores abdominais, nauseas, tenesmos, vomitos e diarreia. Também poderdo
ocorrer dores de cabeca, tonturas, sonoléncia, insénia e erupcdo cutdnea, suores
frios, sonoléncia excessiva durante o dia, irritabilidade, sindrome das pernas
inquietas.

Se vomitou durante o periodo de 2 horas apds a toma do medicamento, devera
contactar o seu médico uma vez que o efeito do medicamento pode ficar diminuido
e, assim, haver uma perda de eficacia.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Combantrin

Conservar a temperatura inferior a 30°C

Conservar em local seco (afastado de radiadores e/ou outros locais aquecidos).
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Combantrin apdés o prazo de validade impresso na embalagem, apos
"VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras Informacoes

Qual a Composicdo de Combantrin

A substancia activa é Pamoato de Pirantel. Cada ml de suspensdo oral contém
pamoato de pirantel equivalente a 50 mg de pirantel.

Os outros componentes sdo: Silicato de Aluminio e Magnésio, Benzoato de Sddio,
Lecitina, Esséncia de Caramelo, Aroma de Groselha, Polissorbato 80, Solucdo de
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Sorbitol a 70%, Glicerol a 99,5%, Povidona K 25, Simeticone, Acido Citrico mono-
hidratado, Agua purificada.

Qual o aspecto de Combantrin e o contelldo da embalagem
Embalagens com 1 frasco de vidro @mbar de 15 ml de suspensdo oral e uma colher-
medida de 5 ml.

A suspensdo oral apresenta um sabor a caramelo e groselha que lhe é conferido
pelas esséncias de caramelo e groselha que entram na composicdo do medicamento.
Ndo contém sacarose nem lactose.

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado e Fabricante

Laboratorios Pfizer
Lagoas Park

Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante

Haupt Pharma Latina S.R.L.
Strada Statale 156, Km 47 600
Borgo San Michele - Latina
Italia
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